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@ Implantat zur Suspension der Harnbiase be! Harninkontinenz der Frau 

@ Bin Implantat zur Suspension der Hamblasa bei Harnin- 
kontinenz der Frau hat eina flachtga, flexible Grundstruktur. 
Von einer dreieckShniichen bis ISnglich ovalan Basis (1) 
. gehen zwai erste Fortsatza (6, 6) und zwei zwelte Fortsatze 
(7, 8) aus. Die balden arsten Fortsdtze (5, 6) veriaufen auf 
gegenGberlieganden Seiten der Lfingsachse (L-L) der Basis 
(1), und die balden zwaiten Fortsatza (7, 8) varlaufen 
ebanfalls auf gagenQborlieganden Seiten der Langsachse 
(L-L) dar Basis (1), abar ganerell entgegangesetzt zu den 
beiden ersten Fortsatzon (5, 6). 
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Beschreibung 



Die Erfindung betrifft ein Implantat zur Suspension 
der Harnblase bei Harninkontinenz der Fraa 

Die Therapie der Harninkontinenz der Frau zeichnet 
sich durch eine Vielzahl unterschiedlicher Behandlungs- 
konzepte aus. Wahrend leichtere Formen der StreSin- 
kontinenz noch erfolgreich durch Beckenbodentraining 
und pharmakologische Therapie behandelt werden kon- 
nen, so bleibt fur die schweren Formen der Harninkonti- 
nenz nur die operative Therapie. Die Ziele der operati- 
ven Therapie sind es, die anatomisch adequate und dau- 
erhafte Verlagerung des Blasenhaises nach cranio ven- 
tral in den abdominalen Druckbereich zu erreichen und 
bei einem Descensus genitalis und Prolaps rekonstnikti- 
ve MaSnahmen zu ergreifen, um den insuffizienten Sus- 
pensions- und Suppositionsapparat wieder tragfahig zu 
machen. 

Etwa 200 Operationsmethoden, Modifikationen und 
modifizierte Modifikationen zeigen die Uneinigkeit des 
therapeutischen Vorgehens, siehe z. B. N^. Horbach, 
"Genuine SUI: best surgical approach", Urogynecology 
1992, 53—61 (1992); E. Petri, TJrologische Funktionsdia- 
gnostik, 6. Abdominale Operationen, Rezidiveingriffe, 
Therapiekonzept" gynakoL prax. 11, 507-522 (1987); 
"Incontinence: Gyn vs. Urologic Approaches", Inside 
Surgery (September 1994). Angesichts der multifakto- 
riellen Entstehung der StreBinkontinenz wahlt der Ope- 
rateur in der Kegel die Methode aus, die den im indivi- 
duellen Fall vorliegenden Bediirfnissen am ehesten ge- 
recht wird. Transvaginale und suprapubische Zugange 
werden ebenso kombiniert wie Gewebsraffungen, Fbca- 
tionen und suspendierende Zugel aus Fascienband, Lyo- 
dura oder alloplastischem Material Die individueil un- 
terschiedlichen Befundkonstellationen erlauben es 
nicht, einem bestimmten Operations verfahren einen ge- 
nereUen Vorzug zu geben. Vielmehr gilt es, aus der ge- 
samten Breite der zur Verfugung stehenden therapeuti- 
schen Mdglichkeiten sorgf^tig auszuwahlen, abzuwa- 
gen und zu entscheiden. 

Aus der EP 0 498 912 Al ist eine intravaginal anzu- 
wendende Vorrichtung zur Behandlimg der Harninkon- 
tinenz bekannt Die Vorrichtung ist aufblasbar und be- 
steht im wesentlichen aus einem Ring mit zwei nach 
vorne weisenden Vorspriingen. Sie wird so plaziert, das 
die Vorspriinge zu beiden Seiten der HarnrShre anlie- 
gen und das Gewebe dazwischen straff en. Dadurch wird 
bei einem pl5tzlichen Druckanstieg im Unterleib, wie er 
zum Beispiel beim Husten auftritt, ein Dnick auf die 
obere Harnrohre ausgeiibt, so daB die Kontinenz erhal- 
ten bleibt 

Eine weitere intravaginal applizierbare Vorrichtung 
zur Behandlung der Harninkontinenz ist in der 
US 5 386 836 A beschrieben. Die Vorrichtung besteht 
aus flexiblem Material und hat ein ringformiges Basisteil 
und zwei nach oben weisende Vorspriinge, mit deren 
Hilfe der Blasenhals in angehobener Stellung gehalten 
werden kann. Die Vorspriinge konnen direkt an dera 
Basisteil angeordnet sein oder vom Ende eines zwi- 
schenliegenden Teils ausgehen. 

Es ist Aufgabe der Erfindung, ein Implantat zur zu- 
veriassigen Therapie der Harninkontinenz der Frau zu 
schaffen, insbesondere bei extremer Beckenboden- 
schwache mit prolabierender anatomischer Verlage- 
rung der Organe des kleinen Beckens sowie bei Patien- 
tinnen nach mehrfachen erfolglosen Voroperationen 
mit den ublichenTechniken. 

Diese Aufgabe wird gelost durch ein Implantat ziu* 



Suspension der Hamb^^Bei Harninkontinenz der 
Frau mit den Merkmale^^S Patentanspruchs 1. Vor- 
teilhafte Ausgestaltungen ergeben sich aus den Unter- 
anspruchea 

5 Nachdem das erfmdungsgemafle Implantat in einem 
chirurgischen Eingriff eingesetzt worden ist, wie weiter 
unten beschriebea liegt die Harnblase breitflachig auf 
dem Implantat auf, wodurch eine absolut stabile bilate- 
rale Fixation der Harnblase sowohl im Blasenhals* als 

10 auch im Blasenscheitelbereich erreicht wird, Durch eine 
Vierpunkte-Aufhangung mittels der beiden ersten Fort- 
satze und der beiden zweiten Fortsatze, die von der 
Basis der Grundstruktur des Implantats ausgehen, wird 
die Harnblase unabhangig vom Zustand des Beckenbo- 

15 dens wie auf einer Hangematte vom Implantat bedingt 
elastisch getragen. So kann ein erneuter Prolaps oder 
Descensus auch unter Belastung sicher vermieden wer- 
dea Mit dem erfindungsgemaBen Implantat wird nicht 
nur der Blasenausgang, sondern die gesamte Harnblase 

20 in eine breite, den ganzen Blasenboden unterstiitzende 
stabile Lagerung mit einbezogen. Daraus resultiert kei- 
ne Erhohung des AuslaBwiderstandes, sondern aus- 
schlieBlich eine strefisichere Entlastung des Sphincter 
vesicae extemus. Eine Obstruktionsgefahrdung ist bei 

25 regelrechter Einbringung des Implantates nicht gege- 
ben. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform weist die 
Grundstruktur des Implantats mehrere Schichten auf. 
Dabei kann ein Netz aus Polypropylen, das nicht resor- 
30 bierbar ist, auf beiden Seiten mit einer pordsen Be- 
schichtung aus einem resorbierbaren Kompositmaterial 
aus Polyglactin 910 (einem Copolymer aus Glycolid und 
Lactid im Verhaltnis 9 : 1) und Polydioxanon versehen 
sein. 

35 Im Zuge des Abbaus der resorbierbaren Anteile des 
Implantates im Korper erfolgt ein bindegewebiger Er- 
satz dieser Anteile mit Durchbauung des permanent 
verbleibenden Netzes. Das Netz ist daher vor Disloka- 
tion gesichert und das umgebende Gewebe gegen me- 

40 chanische Reizung bzw. Erosion geschutzt Es resultiert 
eine stabile, dauerhafte Suspension der Blase. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand eines Aus- 
fuhrungsbeispiels naher beschrieben. Die Zeichnung 
zeigt in 

45 Rg. 1 eine Aufsicht auf eine Ausfuhrungsform des 
Implantats. 

In Fig. 1 ist eine Ausfuhrungsform eines erfindungs- 
gemaBen Implantats in Aufsicht dargestellt Das Im- 
plantat besteht aus einer flachigen, flexiblen Grund- 
50 struktur. 

Eine Basis 1 ist dreieckahnlich bis langlich oval und 
hat eine Langsachse L-L Im Ausfuhrungsbeispiel ahnelt 
die Form der Basis 1 eher einem Dreieck mit den Ecken 
2, 3 und 4, wobei die Ecke 2 (durch die die L^gsachse 

55 L-L der Basis 1 verlauft) abgerundet isL Die Flache der 
Basis betragtca.30— 50 cm^. 

Von der Basis 1 geht in der Nahe der Ecke 2, aber 
beabstandet dazu, ein erster Fortsatz 5 aus, der ziigelar- 
tig gestaltet ist Der erste Fortsatz 5 verlauft auf der 

60 linken Seite der Langsachse L-L, und zwar unter einem 
spitzen Winkel in bezug auf die Langsachse L-L, der im 
Ausfuhrungsbeispiel kleiner als 20° ist Spiegelsymme- 
trisch zur Langsachse L-L ist ein weiterer erster Fort- 
satz 6 angeordnet, der dieselbe Form hat wie der erste 

65 Fortsatz 5. 

Von der Ecke 3 der Basis 1 geht ein zweiter Fortsatz 7 
aus. der auf der linken Seite der Langsachse L-L und im 
wesentlichen parallel dazu verlauft Der zweite Fortsatz 
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7 ist also generell dem ersten Fo^fl^^5 entgegenge 
setzt gerichtet, d- h. wahrend sich in Fig, 1 der erste 
Forts atz 5 (schrag) nach oben erstreckt, verlauft der 
zweite Fortsatz 7 nach unten. Ebenso wie der erste 
Fortsatz 5 konnte auch der zweite Fortsatz 7 einen Win- 
kel zur Lingsachse L-L der Basis 1 bilden, der von 0** 
verschieden ist Von der Ecke 4 der Basis 1 geht ein 
weiterer zweiter Fortsatz 8 aus, der in bezug auf die 
Langsachse L-L spiegelbildlich zum zweiten Fortsatz 7 
verlfiuft Die beiden zweiten Fortsatze 7 und 8 haben die 
gleichen Mafie und sind langer als die beiden ersten 
Fortsatze 5 und 6, 

Zwischen den beiden ersten Forts^tzen 5 und 6, im 
Bereich der Ecke 2, bildet die Basis eine halbrunde oder 
ovale Ausziehung von ca. 2—3 cm^ Flache. Der Zweck 
dieser Ausziehung ist die Suspension des Blasenhalses 
und der proximalen Urethra, so daB nach Einsetzen des 
Implantats insgesamt eine vollstindige Abstutzung von 
Blasenboden, Blasenhals und proximaler Urethra er- 
reicht wird. 

In der NShe der Enden der ersten Fortsatze 5 und 6 
und der zweiten Fortsatze 7 und 8 kdnnen Locher 9 
vorgesehen sein, die beim Einsetzen und Fbderen (Fest- 
n^hen) des Implantats von Hilfe sein konnea 

Im AusfQhrungsbeispiel hat das Implantat drei 
Schichten. Die mittlere Schicht besteht aus einem nicht 
resorbierbaren, geschmeidigen Netz von 0,7 mm Dicke, 
das aus monofilen Polypropylenfaden geknQpft ist Die- 
ses Material verliert im Korper seine physikalischen Ei- 
genschaften langfristig nicht und ist unempfindlich ge- 
gen pH-Wert-Schwankungen. Es ist elastisch imd unidi- 
rektional dehnbar, um Formanderungen zu ermogli- 
chen, wie sie z. B. bei Druck auf das Abdomen, durch 
den Filllungszustand der Blase oder bei Miktion gege- 
ben sind 

Auf beiden Seiten des Polypropylennetzes ist eine 
por5se Beschichtung aus einem resorbierbaren Kompo- 
sitmaterial aufgebracht, das aus Polygiactin 910 und 
Polydioxanon besteht, siehe zum Beispiel 
DE 38 30 005 CI. Im AusfQhrungsbeispiel werden diese 
^ufieren Schichten each Implantation innerhalb von ca. 
120 Tagen ruckstandsfrei resorbiert 

Der Gnindgedanke dieses Materialverbundes ist es, 
die bindegewebskondukdven Eigenschaften der Schich- 
ten aus dem Kompositmaterial, die vorzugsweise als 
Vlies-Schichten gestaltet sind, mit der dauerhaften Sta- 
bilitat des Polypropylennetzes zu kombinieren. Tierex- 
perimentielle Befunde zeigen, daB die oberflachliche 
Vliesschicht innerhalb der ersten drei Wochen mit zahl- 
reichem fibrohistiozytirem Gewebe durchbaut wird. 
Insbesondere Filamente aus Polygiactin 910 dienen als 
Leitschiene fOr die Ausbildung gerichteter koUagener 
Bindegewebsfasem, die im Unterschied zu Narbenge- 
webe keinerlei Schrumpfungstendenz zeigen. Mit fort- 
geschrittener Resorpdon der auBeren Schichten wird 
das Netz aus Polypropylen durch lockeres kollagenes 
Bindegewebe durchbaut und von diesem umgeben. Die- 
se EinheilungsvorgSnge sichern das Implantat vor Dis- 
lokation und schiitzen das umgebende Gewebe gegen 
mechanische Reizung bzw. Erosion, bei fester imd dau- 
erhafter Suspension der Hamblase. Die gute Gewebs- 
vertraglichkeit der verwendeten Materialien ist durch 
breite klinische Anwendung bestatigt 

Die in vitro gemessenen Berstdnicke des Implantats 
liegen weit iiber den physiologisch unter Belastung am 
Menschen auftretenden Kr^ften. Das Implantat ist un- 
idirektional um ca. ein Drittel seiner Ausgangsl^nge 
dehnbar. 
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Das in Fig. 1 dargesteBf? Implantat hat eine Basis 1 
mit dreieckahnlicher Form. Abweichungen hiervon smd 
moglich. Wie schon erw^hnt mCssen die ersten Fortsat- 
ze 5 und 6 auch nicht genau entgegengesetzt zu den 
zweiten Fortsatzen 7 bzw. 8 verlaufen. Die genaue Form 
des Implantats kann auf die anatomischen Gegebenhei- 
ten der Patientin abgestimmt sein. 

Auch der beschriebene Schichtenaufbau des Implan- 
tats und die Materialauswahl dienen nur ais BeispieL 
Andere gewebevertrigliche Materialien kdnnen ebenso 
zum Einsatz kommen. 

Im folgenden wird eine Mdglichkeit beschrieben, wie 
das erfindungsgemafle Implantat in einem chirurgischen 
Eingriff eingesetzt werden kann. 

Von einem Pfannenstielschnitt aus wird das Spadum 
retropubicum dargestellt Nach Ldsen des Blasenschei- 
tels vom Peritoneum bis zur Scheide wird die Blase vom 
Scheidendach abprapariert, und zwar proximal gut ca. 
zwei fingerbreit bis zum Blasenhals und dort nur noch 
ca. ein fingerbreit Die lateral verlaufenden GefaBe und 
der Hamleiter sind sorgfaltig zu schonea Dieses prapa- 
rative Vorgehen kann durch preoperatives Untersprit- 
zen der Vagina mit Kochsalzlosung allein oder durch 
Zusatz von Suprarenin 1 : 200 000 erleichtert werden. 
Es empfiehit sich, die Scheide auszutamponieren. Bei 
liegendem Dauerkatheter gelingt die Praparation mit 
einem Overholt und einer Schere zwischen Blasenhin- 
terwand und Scheide nach distal und lateral, so dafl sich 
die Overholt-Spitze beidseitig paraurethral im Spatium 
retropubicum darstellen laBt 

Von retrosymphysar zu beiden Seiten des Urethra/ 
Blasenhalswinkels wird jeweils ein kriftiger FQhrungs- 
faden mit dem Overholt zwischen Blase und Scheide 
eingezogen. An diesen Fiihrungsfaden lassen sich die 
beiden zweiten Fortsatze 7, 8 oder vorderen (proxima- 
len) Zugel des Implantats zwischen Scheide imd Blase 
nach retrosymphysar einziehen und exakt piazieren. Die 
breite Basis 1 des Implantats kommt zwischen Blase und 
Scheide zu liegea Auf eine ausreichend weit unter den 
Blasenhals reichende Lage des alloplastischen Implan- 
tats ist zu achten, um eine bestehende Blasenhalsinsuffi- 
zienz zu beheben oder eine solche nicht entstehen zu 
lassen. Die beiden ersten Fortsatze 5, 6 oder hinteren 
(distalen), retropubischen Ztigel werden zu beiden Sei- 
ten der Urethra vorbeigefuhrt und hmter den beiden 
Schambeinasten an dem Ligamentum pubicum superior 
fixiert 

Die Blasenhinterwand vom Blasenhals bis zum Bla- 
senscheitel ruht breitflachig auf dem Implantat Beim 
Einbringen des Implantats ist darauf zu achten, daB die 
oft sehr dtone Blasenwand nicht mit urethralwarts ge- 
schoben wird, sondem nach abdominal hin angespannt 
ist Knautscht das Blasengewebe im Blasenhalsbereich, 
kann hier spater ein Prolabieren dieses tiberschussigen 
Blasenwandanteils resultieren. 

Zur Vermeidung einer Dislokation ist dennoch eine 
ausreichende Anzahi von feinen monofilen Fbcations- 
nahten (z. B. mit Fadenstarke 4/0) zu empfehlen. Es bie- 
tet sich an, die Scheide durch Einzelknopfnahte zu bei- 
60 den Seiten am Implantat anzuheften und damit die Vagi- 
na in die Suspension mit einzubeziehen. 

Vor Befestigung der ersten Fortsatze 5, 6 wird die 
Harnblase mit ca. 300 ml Kochsaizifisung aufgefflllt, um 
sicherzustellen, daB der Hamblase genugend Raum zur 
Ausdehnung und zur Erhaltung einer ausreichenden 
Blasenkapazitat verbleibt Die beiden zweiten Fortsatze 
7, 8 des Implantats werden rechts und links durch den 
Muskulus rectus hindurchgezogen und aber diesen 
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kreuzweise adaptiert. 

Ein zu starkes Anziehen der zweitHTFortsatze 7, 8 
birgt die Gefahr, den retropubischen Raum und damit 
die Ausdehnungsmoglichkeit der Hamblase zu sehr ein- 
zuschrankeiL 5 

Zur Vermeidung einer Infektion ist von einer Blase- 
nerdffnung oder einer suprapubischen Hamableitung 
mSglichst abzuseheru 

Die Verwendung des erfindungsgemaBen Implantats 
versteht sich nicht als Universalmethode, sondem sie lo 
stellt insbesondere ein zuverlassiges Verfahren in Ex- 
tremsituationen eines Descensus vesicae bei generali- 
sierter Beckenbodenschwache und -rarifizierung der 
Gewebstextur dar. Die Hamblasensuspension mit dem 
Implantat eignet sich besonders bei ausgepragten Rezi- ts 
diven, auch nach mehreren vorausgegangenen Eingrif- 
fen. Neben einer schnellen postoperativen Mobilisation 
ist auch dann eine rasche berufliche Integration gewahr- 
leistet, wenn durch schweres Heben der Beckenboden 
hoher Belastung ausgesetzt wird. Bei extrem adiposen 20 
Patientinnen mit vertikalem und rotatorischem Descen- 
sus ware eine Verwendung des erfindungsgemaBen Im- 
plantats als Primareingriff denkbar. Der wesentUche 
Vorteil liegt in der breitflachigen, absolut stabilen, bila- 
teralen Fbcation der Harnblase sowohl im Blasenhalsbe- 25 
reich als auch im Blasenscheitelbereich. Unabhangig 
vom Zustand des Beckenbodens wird die Hamblase wie 
auf einer Hangematte vom Implantat bedingt elastisch 
getragen. Ein erneuter Prolaps oder Descensus kann 
auch bei Belastung sicher vermieden werden. Da nut 30 
dem Implantat nicht nur der Blasenausgang. sondem die 
ganze Harnblase in eine breite. den ganzen Blasenbo- 
den unterstiitzende, feste Lagerung mit einbezogen ist, 
wird durch die Suspension des Implantats nicht eine 
Erh5hung des AuslaBwiderstandes angestrebt, sondem 35 
ausschlieBlich eine streflsichere Entlastung des 
Sphincter vesicae exteraus. Eine Obstruktionsgefahr- 
dung ist bei regelrechter Einbringung des Implantates 
nicht gegeben. 

40 

Patentansprfiche 

1. Implantat zur Suspension der Hamblase bei 
Harninkontinenz der Frau, mit einer fiachigen, fle- 
xiblen Grundstruktur, bei der von einer dreieck- 45 
ahnlichen bis langlich ovaien Basis (1) zwei erste 
Fortsatze (5, 6) und zwei zweite Fortsatze (7, 8) 
ausgehen, wobei die beiden ersten Fortsatze (5, 6) 
auf gegeniiberliegenden Seiten der Langsachse 
(L-L) der Basis (1) verlaufen und wobei die beiden 50 
zweiten Fortsatze (7, 8), generell entgegengesetzt 
zu den beiden ersten Fortsatzen (5, 6), auf gegen- 
Qberliegenden Seiten der Langsachse (L-L) der Ba- 
sis (1) verlaufen. , , , 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 55 
zeichnet, daB die Grundstruktur symmetrisch zur 
Langsachse (L-L) der Basis (1) ausgestaltet ist. 

3. Implantat nach Anspmch 1 oder 2. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die beiden ersten Fortsatze (5, 6) 
und die beiden zweiten Fortsatze (7, 8) zUgelartig eo 

sind. ^ . J A 

4. Implantat nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche. dadurch gekennzeichnet. daB die beiden 
ersten Fortsatze (5, 6) kurzer sind als die beiden 
zweiten Fortsatze (7, 8). ^ a ^ 

5. Implantat nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die Basis (1) 
dreieckahnUch ist und die beiden ersten Fortsatze 
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(5, 6) in der Nahe dei^^^ (2), durch die die Langs- 
achse (L-L) der Basis^^erlauft, aber beabstandet 
dazu, von der Basis (1) ausgehen, so daB zwischen 
den beiden ersten Fortsatzen (5. 6) im Bereich der 
Ecke (2) eine halbnmde bis ovale Ausziehung zur 
Abstutzung des Blasenhalses und der proximalen 
Urethra ausgebildet isL 

6. Implantat nach Anspmch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die beiden ersten Fortsatze (5, 6) un- 
ter einem spitzen Winkel, der kleiner ist als 20", zur 
Langsachse (L-L) der Basis (1) verlaufen und daB 
die beiden zweiten Fortsatze (7, 8), ausgehend von 
den beiden iibrigen Ecken (3. 4) der Basis (1), im 
wesentlichen parallel zur Langsachse (L-L) der Ba- 
sis (1) verlaufen. 

7. Implantat nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dafl die Grund- 
struktur ein nicht resorbierbares Material aufweisL 

8. Implantat nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das nicht resorbierbare Material 
Polypropylen ist 

9. Implantat nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekermzeichnet, daB die Grund- 
stmktur ein resorbierbares Material aufweist. 

10. Implantat nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das resorbierbare Material ein Ge- 
misch aus Polyglactin 910 und Polydioxanon ist 

11. Implantat nach einem der vorhergehenden An- 
sprQche, dadurch gekennzeichnet, daB die Gmnd- 
stmktur mehrere Schichten aufweist 

IZ Implantat nach Anspmch 11, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Grundstmktur dreischichtig auf- 
gebaut ist, wobei ein Netz aus Polypropylen auf 
beiden Seiten mit einer porosen Beschichtung aus 
einem Kompositmaterial aus Polyglactin 910 und 
Polydioxanon versehen ist 
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